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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1418
ze dne 22. srpna 2022,

kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2015/1375, pokud jde o kontroly trichinel v souvislosti
s porcovanim jate¢né upravenych tél a alternativni analytické metody

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o dfednich kontrolich
a jinych tfednich Cinnostech provddénych s cilem zajistit uplatiiovn{ potravinového a krmivového prava a pravidel
tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a p¥{pravki na ochranu rostlin, o zméné
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU)
& 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nafizenf Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) & 1099/2009
a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74[ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zrueni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS,
91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78[ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni o ufednich kontroldch) (),
a zejména na ¢l. 18 odst. 8 pism. a) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodtim:

(1)

Nafizeni (EU) 2017/625 stanovi pravidla pro provadéni Gfednich kontrol a pro opatfeni pfijimand pislusnymi
organy v souvislosti s vyrobou produkti Zivo¢isného ptivodu uréenych k lidské spotiebé.

Trichinely jsou parazit, ktery se mize nachdzet v mase vnimavych druhd, napf. prasat, a poziti takto napadeného
masa zpusobuje u lidi onemocnéni vyvolané plivodcem v potravindch. Provadéci nafizeni Komise (EU)
2015/1375 (3 stanovi zvldstni predpisy pro dfedni kontroly trichinel v mase, véetné laboratorniho vysetieni
vzorkti masa domdcich prasat.

Podle provadéciho nafizeni (EU) 2015/1375 Ize do doby, nez jsou zndmy vysledky testovani na p¥itomnost trichinel,
jate¢né upravend téla domdcich prasat za urcitych podminek rozdélit na vice nez Sest dilti. Jednou z podminek je, ze
pro vyrobu urcitych produktd je nezbytné porcovéni za tepla.

Ukdzalo se, ze pro omezeni vyroby urcitych produktii neexistuje zddny védecky zdklad. Zadné takové omezeni
tykajici se porcovéni za tepla navic neni stanoveno v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ()
(hygiena produktl Zivoci§ného ptivodu). Uvedené omezeni by proto mélo byt z provddéciho nafizeni (EU)
2015/1375 odstranéno.

Provadéci nafizeni (EU) 2015/1375 bylo pozménéno provadécim nafizenim Komise (EU) 2020/1478 (%), které
v kapitole I pfilohy I nahradilo podrobnou referenéni metodu detekce pro vySetfeni vzorkti na pfitomnost trichinel
odkazem na normu ISO 18743:2015. Kapitola II pflohy I provadéctho nafizeni (EU) 2015/1375 stanovi

vvvvvv

Tyto kifzové odkazy by proto mély byt aktualizovany a nahrazeny odkazy na normu ISO 18743:2015.

Opatfeni stanovend timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

U. vést. L 95, 7.4.2017,s. 1.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2015/1375 ze dne 10. srpna 2015, kterym se stanovi zvlastni ptedpisy pro tfedni kontroly trichinel
v mase (UF. vést. L 212, 11.8.2015, 5. 7).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni hygienickd pravidla pro
potraviny Zivocisného ptivodu (UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55).

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2020/1478 ze dne 14. fjna 2020, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2015/1375, pokud jde
o odbér vzorkd, referenéni metodu zjistovani a podminky dovozu v souvislosti s kontrolami trichinel (Uf. vést. L 338, 15.10.2020,
s. 7).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Provadéci nafizeni (EU) 2015/1375 se méni takto:
1) vl 3 odst. 5 pism. b) se bod ii) nahrazuje timto:

,ii) porcovani nebo vykostovani pfed dosaZzenim teploty uvedené v bodé 2 pism. b) kapitoly V oddilu I pfilohy III
natizeni (ES) ¢. 853/2004 je provadéno v souladu s bodem 4 kapitoly V oddilu I p#ilohy Il uvedeného nafizeni;”

2) v piiloze I se kapitola Il méni takto:
a) v ¢asti Abodé 1:
i) pismeno k) se nahrazuje timto:
,k) teplomér méfici s presnosti na 0,5 °C v rozmezi 20 az 70 °C;*

ii) pismeno o) se nahrazuje timto:

,0) Petriho misky o priméru pfiblizné 90 mm, s mfizkou rozdélenou na ¢tverce o velikosti pfiblizné 1 cm,
nebo rovnocenné vybaveni pro pocitani larev podle bodu 6.14 normy ISO 18743:2015;*

iii) pismeno q) se nahrazuje timto:
,q) pepsin o koncentraci:

— jedné-li se o praskovy nebo granulovany pepsin: 1:10 000 NF (US National Formulary) odpovidajici
1:12 500 BP (British Pharmacopoeia) a 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie), nebo

— jednd-li se o tekuty pepsin: stabilizovany tekuty pepsin obsahujici minimalné 660 jednotek Evropského
lékopisu/ml.

Jiné aktivity pepsinu lze pouzit za predpokladu, Ze kone¢na aktivita v travici tekutiné odpovidad aktivité
10 g 1:10 000 NF, jak je stanoveno v bodé 5.3 normy ISO 18743:2015;"

iv) pismeno s) se nahrazuje timto:
,S) kalibrovand védha pro vézeni vzorks a/nebo pepsinu (pfesnost £ 0,1 g).*

b) v &asti A se bod 2 nahrazuje timto:

»2.  Odbér vzorkl a mnozstvi k traveni
Jak je stanoveno v bod€ 4.2 normy ISO 18743:2015 (dalsi podrobnosti viz také pfilohy A a B uvedené normy).*;

c) v casti A bodé 3 se oddily Il a IV nahrazuji timto:

LI Ziskdni larev sedimentaci

— K natravené tekutiné se ptidd led (300 az 400 g ledu ve formé vlocek, Supin nebo drti) tak, aby se ziskal objem
asi 2 litry. Travici tekutina se pak michd tak dlouho, dokud led neroztaje. V piipadé mensich skupin (viz oddil II
pism. b) je tfeba mnozZstvi ledu piislusné sniZit,

— vychlazend natrdvend tekutina se pfelije do dvoulitrové délici ndlevky opatiené vibratorem uchycenym ve vnéjsi
svorce,

— smés se ponechd 30 minut sedimentovat, pfi¢emz se na délici nlevku ptisobi pferusované vibratorem, tj. jedna
minuta vibraci ndsledovand jednou minutou klidu,

— po 30 minutdch se rychle odpusti 60 ml vzorku sedimentu do odmérného vélce o objemu 100 ml (po pouziti
se nélevka vyplachne detergentem),
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— tento 60 ml vzorek se ponechd nejméné 10 minut odstat. Po této dobé se odsaje tekutina nad sedimentem

a ponechd objem asi 15 ml, ktery se vySetii na pfitomnost larev,

— pro odséti 1ze pouzit injekéni stifkacku na jedno pouziti opatfenou plastovou trubickou. Trubicka musi mit

takovou délku, aby kdyz se pfiruba injekéni stifkacky opfe o okraj vilce, ziistalo v odmérném valci 15 ml
tekutiny,

— zbyvajicich 15 ml se nalije do Petriho misky nebo rovnocenného vybaveni pro pocitdni larev a vySetii se

trichinoskopem nebo stereomikroskopem,

— odmérny vilec se vymyje 5 az 10 ml vodovodni vody a praci voda se piidé ke vzorku,

— natrdvené vyluhy je tieba vySetfit okamzité, jakmile jsou k dispozici. VySetfeni nesmi byt za zadnych okolnosti

odloZeno na nésledujici den.

Jsou-li natrdvené vyluhy kalné, je tfeba je vycifit takto:

— konecny vzorek 60 ml se nalije do odmérného vilce a ponechd se 10 minut odstit. Pak se odsaje 45 ml

tekutiny nad sedimentem a zbyvajicich 15 ml doplni na 45 ml vodovodni vodou,

— po daldim desetiminutovém stdni se odsaje 30 ml tekutiny nad sedimentem a zbyvajicich 15 ml se nalije do

Petriho misky nebo rovnocenného vybaveni pro pocitdni larev a vySetii se trichinoskopem nebo
stereomikroskopem,

— odmérny vélec se vymyje 10 ml vodovodni vody a tato praci voda se pfidd k vzorku v Petriho misce nebo

rovnocenném vybaveni pro pocitani larev a vySet# se trichinoskopem nebo stereomikroskopem.

IV.  Pozitivni nebo nejisté vysledky

Pokud vySetfeni hromadného vzorku vykdze pozitivni nebo nejisty vysledek, odebere se z kazdého prasete dalsi
dvacetigramovy vzorek, jak je stanoveno v bodé 4.2 normy ISO 18743:2015 (dalsi podrobnosti viz také piilohy
A a B uvedené normy). Tyto dvacetigramové vzorky z péti prasat se spoji a vySeti zptisobem uvedenym v této
kapitole. Timto zptsobem se vySetii vzorky z dvaceti skupin po péti prasatech. Jestlize se u skupiny péti prasat
zjist pfitomnost trichinel, odeberou se z jednotlivych prasat ve skupiné dal$i dvacetigramové vzorky a kazdy
z nich se vySetfi oddélené zptsobem uvedenym v této kapitole. Vzorky paraziti se musi uchovévat v 70-90 %
etylalkoholu (kone¢nd koncentrace) pro konzervaci a uréeni na tGrovni druhu v referen¢ni laboratofi EU nebo

v ndrodni referen¢ni laboratofi. Pokud jde o postup dekontaminace, viz bod 12 normy ISO 18743:2015.%

d) v &sti B se bod 2 nahrazuje timto:

,2. Odbér vzorkt

Jak je stanoveno v bod€ 4.2 normy ISO 18743:2015 (dalsi podrobnosti viz také prilohy A a B uvedené normy).*;

€) v Casti B se bod 3 méni takto:

i) v oddile III se pismeno h) nahrazuje timto:

,h) po tiech minutich se plastovy vdcek s filtraénim kotouckem a roztokem renildzy vyjme z michacky
Stomacher a otevie nizkami. Kapalny obsah se nalije do Petriho misky nebo do rovnocenného vybaveni
pro pocitdni larev. Vacek se vymyje 5 az 10 ml vody, kterd se pak pfidd do Petriho misky nebo

rovnocenného vybaveni pro po¢itani larev a vySetii trichinoskopem nebo stereomikroskopem;*

i) oddil IV se nahrazuje timto:

LIV, Pozitivni nebo nejisté vysledky

Jak je stanoveno v ¢dsti A bodé 3 oddile IV.%
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f) v ¢&sti C se bod 1 méni takto:
i) pismeno f) se nahrazuje timto:
) pepsin o koncentraci:

— jedné-li se o praskovy nebo granulovany pepsin: 1:10 000 NF (US National Formulary) odpovidajici
1:12 500 BP (British Pharmacopoeia) a 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie), nebo

— jedné-li se o tekuty pepsin: stabilizovany tekuty pepsin obsahujici minimélné 660 jednotek Evropského
1ékopisu/ml.

Jiné aktivity pepsinu lze pouzit za pfedpokladu, Ze konecnd aktivita v trdvici tekutiné odpovidd aktivité
10 g 1:10 000 NF, jak je stanoveno v bod¢ 5.3 normy ISO 18743:2015;"

ii) pismeno g) se nahrazuje timto:

,g) kalibrovand véha pro vdZzeni vzorkd a/nebo pepsinu (pfesnost + 0,1 g);*
i) pismeno m) se nahrazuje timto:

,m) teplomér méfici s pfesnosti na 0,5 °C v rozmezi 20 az 70 °C.%

g) v ¢asti C se bod 2 nahrazuje timto:

,2.  Odbér vzorkt
Jak je stanoveno v bod€ 4.2 normy ISO 18743:2015 (dalsi podrobnosti viz také ptilohy A a B uvedené normy).”;

h) v &sti C bodé 3 se oddil VI nahrazuje timto:

VL. Pozitivni nebo nejisté vysledky
Jak je stanoveno v &sti A bodé 3 oddile IV.%
i) v casti D se bod 1 méni takto:
i) pismeno m) se nahrazuje timto:
,m) pepsin o koncentraci:

— jedné-li se o praskovy nebo granulovany pepsin: 1:10 000 NF (US National Formulary) odpovidajici
1:12 500 BP (British Pharmacopoeia) a 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie), nebo

— jedné-li se o tekuty pepsin: stabilizovany tekuty pepsin obsahujici minimélné 660 jednotek Evropského
lékopisu/ml.

Jiné aktivity pepsinu lze pouzit za pfedpokladu, Ze konecnd aktivita v trdvici tekutiné odpovidd aktivité
10 g 1:10 000 NF, jak je stanoveno v bodé 5.3 normy ISO 18743:2015;“

ii) pismeno o) se nahrazuje timto:

,0) kalibrovand védha pro vézeni vzorki ajnebo pepsinu (pfesnost £ 0,1 g);*
iii) pismeno u) se nahrazuje timto:

,u) teplomér méFici s presnosti na 0,5 °C v rozmezi 20 az 70 °C;*

j) v éasti D se bod 2 nahrazuje timto:

,2. Odbér vzorkt

Jak je stanoveno v bod€ 4.2 normy ISO 18743:2015 (dalsi podrobnosti viz také prilohy A a B uvedené normy).”;
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k) v ¢asti D bodé 3 se oddily II a Il nahrazuji timto:

L Skupiny s méné nez 100 g podle bodu 8 normy ISO 18743:2015

V piipadé potteby lze ke skupiné o hmotnosti 100 g pfidat az 15 g a vySetfit spole¢né s témito vzorky v souladu
s oddilem I. MnoZstvi vy$si nez 15 g musi byt vySetfeno jako kompletni skupina. U skupin o hmotnosti do
50 g Ize trévici tekutinu a slozky redukovat na 1 litr vody, 8 ml kyseliny chlorovodikové a 5 g pepsinu.

III. Pozitivni nebo nejisté vysledky

Pokud vysetfeni hromadného vzorku vykdze pozitivni nebo nejisty vysledek latexové aglutinace, odebere se
z kazdého prasete dalsi dvacetigramovy vzorek v souladu s bodem 4.2 normy ISO 18743:2015 (dalsi podrobnosti
viz také piilohy A a B uvedené normy). Tyto dvacetigramové vzorky z péti prasat se spoji a vySetii metodou
uvedenou v oddile . Timto zptsobem je nutné vysetiit vzorky z dvaceti skupin po péti prasatech.

Jestlize se u skupiny péti prasat dosdhne pozitivni latexové aglutinace, odeberou se z jednotlivych prasat ve skupiné
dal3i dvacetigramové vzorky a kazdy z nich se vy3eti{ oddélené metodou popsanou v oddile 1.

Je-li vysledek latexové aglutinace pozitivni nebo nejisty, musi se za tGcelem jeho potvrzeni pomoci normy ISO
18743:2015 nebo jedné z vyse popsanych ekvivalentnich metod zaslat do ndrodni referencni laboratofe nejméné
20 g svaloviny prasat.

Vzorky paraziti se musi uchovdvat v 70-90 % etylalkoholu (kone¢na koncentrace) pro konzervaci a urceni na
trovni druhu v referen¢ni laboratofi EU nebo v ndrodni referencni laboratofi.

Po odbéru parazitti se musi pozitivni tekutiny dekontaminovat zahfatim nejméné na teplotu 60 °C.“

Cldnek 2

Tato naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 22. srpna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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